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ZAPYTANIE OFERTOWE NR 0006.Al TECHNIKA

Zamawiajacy:

Al TECHNIKA sp. z 0.0.
ul. Wtoctawska 167
87-100 Torun,

NIP 9562360955

Al TECHNIKA sp. z 0.0. z siedzibg w Toruniu zaprasza do ztozenia oferty na ustuge doradcza w zakresie przygotowania
dokumentacji do wdrozenia Systemu Zarzgdzania Jakosciag w organizacji zgodnie z normg EN ISO 13 485:2016 oraz
dokumentacji technicznej wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), w celu
uzyskania certyfikacji produktéw i proceséw do eksportu na rynki Skandynawii, Wielkiej Brytanii oraz Belgii, w zwigzku
z realizacjg projektu pn. FUNDUSZ EKSPORTOWY - granty dla MSP z wojewédztwa kujawsko-pomorskiego, w ramach
programu Regionalny Program Operacyjny Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego na lata 2014-2020 - Os priorytetowa
1: Wzmocnienie innowacyjnosci i konkurencyjnosci gospodarki regionu - Dziatanie 1.5 Opracowanie i wdrozenie
nowych modeli biznesowych dla MSP - Poddziatanie 1.5.3 Wsparcie procesu umiedzynarodowienia przedsiebiorstw -
Schemat: Wsparcie MSP na rynkach miedzynarodowych - projekty grantowe Regionalnego Programu Operacyjnego
Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego na lata 2014-2020.

Celem niniejszego postepowania i warunkdw w nim okreslonych jest udzielenie zamdwienia zgodnie z zasadami
wynikajgcymi z art. 44 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (tj. Dz.U. z 2016 r. poz. 1870), tj.
w sposdb celowy i oszczedny, z zachowaniem zasad: uzyskania najlepszych efektéw z danych naktadéw i optymalnego
doboru metod i srodkdéw stuzgcych osiggnieciu zatozonych celéw.

Miejsce publikacji Zapytania Ofertowego:
Portal zaméwien Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego
https://zamowieniarpo.kujawsko-pomorskie.pl

Strona Zamawiajgcego:
https://www.aitechnika.com

. Opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamdwienia jest ustuga doradcza w zakresie przygotowania dokumentacji do wdrozenia Systemu
Zarzadzania Jakoscig w organizacji zgodnie z normg EN ISO 13 485:2016 oraz dokumentacji technicznej wyrobu
medycznego zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), w celu uzyskania certyfikacji produktow
i proceséw do eksportu na rynki Skandynawii, Wielkiej Brytanii oraz Belgii.

Planowany zakres prac:
1. Przygotowanie dokumentacji do wdrozenia Systemu Zarzadzania JakosScig w organizacji zgodnie z normg
EN ISO 13 485:2016



2.

3.

Przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami Zatgcznika 1l i Il
Rozporzadzenia 2017/745 (MDR)
Badanie Kliniczne wyrobu medycznego

Zakres szczegétowy ustugi zawiera specyfikacja zamoéwienia — Szczegétowy opis przedmiotu zamoéwienia - zatgcznik

nr2

Kody CPV:
79000000-4 - Ustugi biznesowe: prawnicze, marketingowe, konsultingowe, rekrutacji, drukowania i zabezpieczania

73100000-3 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Specyfikacja zamowienia:

Celem projektu objetego dofinansowaniem z Funduszu Eksportowego jest internacjonalizacja produktu i ustugi

w postaci zaawansowanej technologii spersonalizowane] ustugi medycznej na rynki Skandynawii, Wielkiej Brytanii oraz

Belgii. Proces ten wymaga certyfikacji produktu zgodnie z wymaganiami Zatgcznika Il i 1ll Rozporzadzenia 2017/745
(MDR).
Rynek w bardzo dynamicznym tempie znajduje zainteresowanie innowacyjnymi rozwigzaniami IT w obszarze medycyny

spersonalizowanej. System ma charakter rozwigzania IT, ktére jest rozwigzaniem innowacyjnym w skali Swiata.

Opracowane rozwigzanie technologiczne opiera sie na sztucznej inteligencji (Al) oraz wykorzystuje automatyzacji

kognitywnej w procesach analitycznych.

Przedmiot zamdwienia jest zgodny z:

1.

Obowiazujacymi wytycznymi dla REGIONALNEGO PROGRAMU OPERACYJNEGO WOJEWODZTWA KUJAWSKO-
POMORSKIEGO NA LATA 2014-2020; O$ priorytetowa 1: Wzmocnienie innowacyjnosci i konkurencyjnosci
gospodarki regionu; Dziatanie 1.5 Opracowanie i wdrozenie nowych modeli biznesowych dla MSP; Poddziatanie
1.5.3 Wsparcie procesu umiedzynarodowienia przedsiebiorstw; Schemat: Wsparcie MSP na rynkach
miedzynarodowych - projekty grantowe Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Kujawsko-
Pomorskiego na lata 2014-2020

Z wnioskiem o Wniosek o powierzenie grantu FUNDUSZ EKSPORTOWY - granty dla MSP z wojewddztwa kujawsko-
pomorskiego

. Termin i sposéb realizacji przedmiotu zamoéwienia

1. Przygotowanie ustugi do certyfikacji wyrobu medycznego.

Zawarta z wykonawca umowa bedzie miata charakter warunkowy, tzn. jej postanowienia stang sie skuteczne pod
warunkiem otrzymania grantu przez Al Technika sp. z 0.0. w konkursie ogtoszonym przez TARR S.A. w ramach
projektu FUNDUSZ EKSPORTOWY - granty dla MSP z wojewddztwa kujawsko-pomorskiego oraz po zawarciu umowy
na powierzenie grantu w ramach ww konkursu.

Termin na wykonanie ustugi: 9 miesiecy od dnia zawarcia umowy na powierzenie grantu pomiedzy Al Technika
sp. z0.0. a TARR S.A.; jednak nie dtuzej niz do 30.06.2023 roku.

. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmiany terminu wykonania ustugi wytgcznie w zakresie badan klinicznych

wyrobu medycznego pod nastepujgcymi warunkami:

a. wydtuzenie terminu badan klinicznych jest niezbedne do przeprowadzenia certyfikacji wyrobu medycznego,
co Wykonawca uzasadni na pismie;

b. wydtuzenie terminu nie moze prowadzi¢ do zakoriczenia realizacji ustugi po dniu 30.09.2023 roku
pisemny wniosek o wydtuzenie terminu realizacji ustugi wraz z uzasadnieniem, Wykonawca przedtozy
Zamawiajgcemu najpozniej do dnia 30.04.2023 roku

d. zgode na wydtuzenie realizacji terminu badan klinicznych zaakceptuje TARR SA jako podmiot udzielajgcy
grantéw w ramach projektu Fundusz Eksportowy — granty dla MSP z wojewddztwa kujawsko — pomorskiego

e. wydtuzenie terminu badan klinicznych nie bedzie prowadzi¢ do zwiekszenia wynagrodzenia Wykonawcy za
realizacje przedmiotu umowy.

Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z realizacjg zamdwienia.



Ill. Warunki udziatu w postepowaniu, opis sposobu dokonywania oceny tych warunkéw oraz dokumenty wymagane
dla potwierdzenia spetniania warunkow przez Wykonawce

O udzielenie zamoéwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy spetniajg nastepujace warunki:

1. Posiadaja uprawnienia do wykonywania dziatalnosci i czynnosci objetych przedmiotem zaméwienia oraz nie
znajdujg sie w stanie upadtosci lub likwidacji.

2. Dysponuje mozliwosciami technicznymi, ktére pozwalaja na realizacje przedmiotu zamédwienia, zgodnie ze
specyfikacjg zawartg w zat. nr 2.

3. Posiadajg doswiadczenie w Swiadczeniu ustug o podobnym charakterze tzn. w ciggu 3 ostatnich petnych lat
kalendarzowych (2019, 2020, 2021) zrealizowali nie mniej niz 2 ustugi doradztwa w zakresie przygotowania
dokumentacji technicznej wyrobu medycznego zgodnie z wymogami Rozporzadzenia 2017 /745 MDR wraz
z badaniami klinicznymi w celu uzyskania certyfikacji dla wyrobu medycznego.

4. Dysponujg referencjami wystawionymi przez podmioty, na rzecz ktérych wykonane zostaty wskazane powyzej
ustugi doradcze. Zamawiajacy moze zgdac okazania referencji przed zawarciem umowy z Wykonawcom.

5. Znajduja sie w sytuacji ekonomicznej lub finansowej niezagrazajacej realizacji zamdwienia.

6. Nie podlegaja wykluczeniu wynikajagcemu z powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajgcym okreslonych
w Wytycznymi w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spéjnosci na lata 2014 — 2020 z dnia 21 grudnia 2020 roku.

Zamawiajacy dokona oceny spetniania wyzej opisanych warunkéw udziatu Wykonawcy w postepowaniu zgodnie
z formuty spetnia/nie spetnia na podstawie dokumentdw i oswiadczen zatgczonych przez Wykonawce do oferty.
Zamawiajacy wymaga, aby w skfad ztozonej oferty wchodzity nastepujgce dokumenty i oswiadczenia:

1. Wypetniony formularz ofertowy — zatgcznik nr 1

Zaparafowana specyfikacja zamodwienia — Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia — zatgcznik nr 2

Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych — zatgcznik nr 3

Zaparafowany wzdr umowy — zatgcznik nr 4

vk wnN

Aktualny odpis z wtasciwego rejestru lub centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej, wystawiony
nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skfadania ofert.

Zamawiajacy wymaga, aby dokumenty byty sktadane w oryginale lub kopii poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem
przez Wykonawce. Zamawiajacy zazada przedstawienia oryginatu lub notarialnie poswiadczonej kopii dokumentu, jesli
ztozona kopia dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwosci co do jej prawdziwosci.

Brak ktoregokolwiek z wymaganych niniejszym Zapytaniem dokumentow lub oswiadczen, ztozenie ich w niewtasciwej
formie lub niezgodnie z wymaganiami ustanowionymi niniejszym Zapytaniem, bedzie skutkowac¢ odrzuceniem oferty.

IV. Informacje o sposobie porozumiewania sie Zamawiajacego z Wykonawcami, a takze wskazanie oséb
uprawnionych do porozumiewania sie z Wykonawcami

1. Osobami upowaznionymi ze strony Zamawiajacego do kontaktowania sie z Wykonawcami i udzielania wyjasnien
w imieniu Zamawiajgcego jest Marcin Szukaj, email: marcin.szukaj@aitechnika.com

2. Wykonawca moze zwrdci¢ sie do Zamawiajgcego o wyjasnienia dotyczgce zapytania ofertowego. Zapytania nalezy
kierowaé na adres e-mail: marcin.szukaj@aitechnika.com najpdzniej w terminie 5 dni przed terminem sktadania
ofert. Zapytania ztozone po uptywie tego terminu pozostang bez odpowiedzi.

V. Informacja na temat ewentualnych zamdéwien dodatkowych

Zamawiajacy dopuszcza udzielanie zamoéwien dodatkowych stanowiacych nie wiecej niz 50% wartosci zamowienia
podstawowego.

VI. Sposéb przygotowania oferty



1. Oferte sktada sie w formie pisemnej na zatgczonym do zapytania ofertowego formularzu.

2. Oferta powinna by¢ napisana czytelnie w jezyku polskim, pismem maszynowym albo inng trwatg technikg oraz
podpisana przez osobe uprawniong do sktadania oswiadczen woli w zakresie praw i obowigzkéw majgtkowych
Wykonawcy. W przypadku podpisania oferty przez inng osobe, wymagane jest dotgczenie do oferty stosownego
petnomocnictwa w oryginale lub kopii poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem.

Nieodfaczny element oferty stanowig dokumenty i oswiadczenia podane w rozdziale Il niniejszego Zapytania.
Wszystkie strony oferty wraz z zatgcznikami muszg byc¢ kolejno ponumerowane i parafowane.

Wszystkie strony oferty wraz z zatgcznikami muszg by¢ trwale spiete.

Cena ofertowa powinna by¢ podana cyfrowo i stownie w ztotych polskich.

Wykonawca ponosi wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

© N U kW

W przypadku zatgczenia do oferty dokumentéw sporzgdzonych w jezyku obcym, Wykonawca zobowigzany jest

zatgczy¢, poswiadczone przez niego ttumaczenia tekstow na jezyk polski.

9. W przypadku ofert ztozonych w walucie obcej, przyjety zostanie sredni kurs NBP obowigzujgcy w dniu dokonania
oceny ofert.

10. Kazdy z Wykonawcédw moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

11. Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czeSciowych lub wariantowych.

12.Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania w okolicznosciach, o ktérych mowa w
rozdziale IX pkt. 2.

13.Zamawiajacy odrzuci oferty ztozone po terminie lub niespetniajgce warunkéw okreslonych niniejszym Zapytaniem.
Wykonawcom z tego tytutu nie przystugujg zadne roszczenia.

14. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zgdania wyjasnien lub dodatkowych informacji w toku oceny i badania ofert
oraz odrzucenia oferty w przypadku ich nieotrzymania w wyznaczonym terminie.

15. Wykonawca jest zwigzany ofertg przez okres 30 dni kalendarzowych liczonych od dnia uptywu terminu na ztozenie

ofert.

VIl.Miejsce i termin sktadania oraz otwarcia ofert

1. Oferta powinna zosta¢ dostarczona w formie pisemnej w jeden z nizej wymienionych sposobéw:
a. za posrednictwem poczty lub kuriera,
b. osobiscie
na adres: Al TECHNIKA sp. z 0.0., ul. Wtoctawska 167, 87-100 Torun

2. Oferte nalezy przesta¢ lub ztozy¢ w zamknietej kopercie opatrzonej pieczecia Wykonawcy, adresem Zamawiajgcego
oraz dopiskiem ,Oferta do zapytania ofertowego nr 0006.Al TECHNIKA Nie otwiera¢ przed 12.09.2022 godz.
10:30".

3. Oferta musi zosta¢ ztozona w nieprzekraczalnym terminie do dnia 12.09.2022 do godz. 10:00.

4. O terminie ztozenia oferty decyduje data i godzina wptywu oferty do sekretariatu Zamawiajgcego. O ztozeniu oferty
nie decyduje data stempla pocztowego.

5. Otwarcie ofert nastgpi w dniu 12.09.2022 o godz. 10:30 w siedzibie Zamawiajgcego.

VIIl.Kryteria oceny ofert i opis sposobu przyznawania punktacji

1. Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktdra uzyska tacznie najwiekszg ilos¢ punktdéw. Wszystkie obliczenia
dokonywane bedg z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku. Maksymalna liczba punktéw, ktéra moze zostaé
przyznana Wykonawcy wynosi 100.

2. Zamawiajgcy wybierze oferte najkorzystniejszg kierujgc sie nastepujgcymi kryteriami:

a. Cena netto, waga 100 % (maksymalnie 100 punktow)
llo$¢ punktéw liczona bedzie wg wzoru:
llos¢ punktow = (najnizsza cena netto oferty / cena netto oferty badanej) x 100

Jezeli cena oferty wydaje sie razgco niska w stosunku do przedmiotu zamdwienia i budzi watpliwosci Zamawiajgcego

co do mozliwosci wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z wymaganiami okre$lonymi przez Zamawiajacego lub

wynikajagcymi z odrebnych przepiséw, w szczegdlnosci jest nizsza o 50% od wartosci zamdwienia lub sredniej
arytmetycznej cen wszystkich ztozonych ofert, Zamawiajgcy zobowigzany jest zwréci¢ sie do Wykonawcy o udzielenie



wyjasnien. Zamawiajgcy zobowigzany jest odrzuci¢ oferte Wykonawcy, ktéry nie ztozyt wyjasnien w wyznaczonym

terminie lub jezeli dokonana ocena wyjasnie wraz z dostarczonymi dowodami potwierdza, ze oferta zawiera razaco

niska cene w stosunku do przedmiotu zamdwienia.

3.
4.

Xl

O wynikach postepowania jego uczestnicy zostang poinformowani niezwtocznie drogg mailowa.
Zamawiajacy niezwtocznie dokona wyboru oferty i podpisze umowe z wybranym Wykonawcg na wykonanie
zamoéwienia w mozliwie najkrétszym terminie.

. Informacje o formalnosciach, jakie powinny zosta¢ dopetnione po wyborze oferty w celu zawarcia umowy

Informacja o wyniku postepowania, zawierajgca co najmniej nazwe wybranego Wykonawcy, upubliczniona zostanie
na portalu zamoéwien Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego
https://zamowieniarpo.kujawsko-pomorskie.pl

Zamawiajacy uniewaznia postepowanie o udzielenie zamowienia, jezeli:

a. nie ztozono zadnej oferty niepodlegajacej odrzuceniu,

b. cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizsza ceng przewyisza kwote, ktdrg Zamawiajacy zamierza
przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia, chyba ze Zamawiajgcy moze zwiekszy¢ te kwote do ceny
najkorzystniejszej oferty,

c. postepowanie obarczone jest niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajagcg zawarcie niepodlegajacej
uniewaznieniu umowy.

O uniewaznieniu postepowania o udzielenie zamdwienia Zamawiajacy zawiadamia réwnoczesnie wszystkich

wykonawcéw, ktorzy:

a. ubiegali sie o udzielenie zamowienia — w przypadku uniewaznienia postepowania przed uptywem terminu
sktadania ofert,

b. ztozyli oferty —w przypadku uniewaznienia postgpowania po uptywie terminu skfadania ofert.

Wykonawca, ktérego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza, jest zobowigzany do zawarcia umowy

w terminie i miejscu wyznaczonym przez Zamawiajgcego, przy czym termin ten nie bedzie dtuzszy niz 14 dni

kalendarzowych od dnia wyboru oferty.

Jezeli Wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana, odstgpi od podpisania umowy w sprawie zamodwienia

publicznego Zamawiajgcy moze podpisa¢ umowe z kolejnym Wykonawcg, ktéry w postepowaniu o udzielenie

zaméwienia uzyskat kolejng najwyzszg liczbe punktéw, chyba ze zachodzg przestanki uniewaznienia postepowania,

o ktérych mowa w pkt. 3 niniejszej czesci zapytania ofertowego.

Okreslenie warunkéw zmiany umowy

Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ wprowadzenia istotnych zmian postanowien zawartej umowy z wybranym
Wykonawcg w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy, w szczegdlnosci
w zakresie zmiany terminu wykonania ustugi w zakresie badan klinicznych wyrobu medycznego.

Dopuszczalne zmiany istotnych warunkéw umowy okresla projekt umowy stanowigcy zatgcznik nr 4 do niniejszego
zapytania ofertowego.

Wszelkie zmiany i uzupetnienia do umowy zawartej z wybranym Wykonawcg muszg by¢ dokonywane w formie
pisemnych anekséw do umowy podpisanych przez obie strony, pod rygorem niewaznosci.

Informacje dodatkowe

Wykonawca jest odpowiedzialny za jako$é, zgodnos$¢ z warunkami technicznymi i jakoSciowymi wymaganymi dla
przedmiotu zamodwienia.

2. Wymagana jest nalezyta starannosc przy realizacji zobowigzan umowy.

Ustalenia i decyzje dotyczace wykonywania zamowienia uzgadniane bedg przez Zamawiajgcego z ustanowionym
przedstawicielem Wykonawcy.

Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone przez Wykonawce podczas wykonywania
przedmiotu zamodwienia.


https://zamowieniarpo.kujawsko-pomorskie.pl

XIl.Ochrona danych osobowych — dotyczy Wykonawcow bedacych osobami fizycznymi

Zgodnie z art. 13 ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r. (Dz. Urz. UE L 119

z 04.05.2016), zwanym dalej RODO, Zamawiajacy informuje, ze: Administratorem Pani/Pana danych osobowych

w przedmiotowym postepowaniu jest Al TECHNIKA sp.z 0.0., ul. Wioctawska 167, 87-100 Torun. Kontakt z Inspektorem

Ochrony Danych Osobowych w siedzibie Administratora lub pod adresem email: marcin.szukaj@gmail.com

1) Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane w celu:

e Ochrony prawnie uzasadnionych intereséw Administratora, tj. niezbednych do wykonania zadan Administratora
zwigzanych z realizacjg niniejszego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego i rozliczenie otrzymanego
dofinansowania/wsparcia publicznego w ramach realizowanego projektu przez Administratora, w celach
archiwizacyjnych, statystycznych oraz jezeli Pani/Pana oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza
w przedmiotowym postepowaniu — w celu dochodzenia roszczern w zwigzku z zawartg umowg — na podstawie
art.6 ust. 1 lit. f RODO

¢ Realizacji umowy i/lub dziatan przed zawarciem umowy — na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO

¢ Przekazania danych innym podmiotom upowaznionym z mocy prawa na podstawie art.6 ust. 1 lit. c RODO

2) Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda wytgcznie podmioty uprawnione z mocy prawa do uzyskania danych

osobowych lub:

e Instytucje udzielajgce wsparcia finansowego lub innego wsparcia publicznego w ramach podpisanej umowy
o realizacje projektu przez Administratora;

¢ Banki, firmy audytowe i konsultingowe, biura rachunkowe

e Firmy Swiadczace ustugi IT i cloud, pocztowe, kurierskie

¢ Inne podmioty uczestniczace w przedmiotowym postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego oraz realizacji
umowy, tj, podmioty, ktére w imieniu Administratora przetwarzaja dane osobowe na podstawie zawartej
z Administratorem umowy powierzenia przetwarzania danych

3) Pani/Pana dane osobowe przechowywane beda przez czas obowigzywania zawartej umowy, a takze po jej

zakonczeniu w celu:

e Realizacji i rozliczenia otrzymanego wsparcia finansowego lub innego wsparcia publicznego dla Administratora
w ramach podpisanej umowy o realizacje danego projektu przez Administratora;

¢ Dochodzenia roszczen w zwigzku z wykonaniem umowy

¢ Wykonywania obowigzkéw wynikajgcych z przepisdw prawa, w tym w szczegdlnosci podatkowych i rachunkowych

e Statystycznych i archiwizacyjnych

4) Posiada Pani/Pan prawo do zgdania od Administratora dostepu do danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia

lub ograniczenia przetwarzania danych oraz prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych i prawo do

przenoszenia danych osobowych;

5) Ma Pani/Pan prawo whiesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych

Podanie danych osobowych jest dobrowolne i stanowi warunek udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia oraz
zawarcie umowy.

Zataczniki:

1. Wypetniony formularz ofertowy — zatgcznik nr 1

Zaparafowana specyfikacja zamodwienia — Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia — zatgcznik nr 2
Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych — zatgcznik nr 3

Zaparafowany wzér umowy — zatgcznik nr 4

vk wnn

Aktualny odpis z wtasciwego rejestru lub centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej, wystawiony
nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert.
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Nr zapytania 0006.Al TECHNIKA

Dane Oferenta:
nazwa firmy
adres

NIP

REGON

KRS

FORMULARZ OFERTOWY

W odpowiedzi na Zapytanie Ofertowe nr 0006.Al TECHNIKA zdnia.................. roku dotyczace realizacji ustugi
doradczej w zakresie przygotowania dokumentacji do wdrozenia Systemu Zarzgdzania Jakoscig w organizacji zgodnie
z normg EN ISO 13 485:2016 oraz dokumentacji technicznej wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami
Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), w celu uzyskania certyfikacji produktéw i proceséw do eksportu na rynki
Skandynawii, Wielkiej Brytanii oraz Belgii, w zwigzku z realizacjg projektu pn. FUNDUSZ EKSPORTOWY - granty dla
MSP z wojewddztwa kujawsko-pomorskiego, w ramach programu Regionalny Program Operacyjny Wojewddztwa
Kujawsko-Pomorskiego na lata 2014-2020 - Os$ priorytetowa 1: Wzmocnienie innowacyjnosci i konkurencyjnosci
gospodarki regionu - Dziatanie 1.5 Opracowanie i wdrozenie nowych modeli biznesowych dla MSP - Poddziatanie 1.5.3
Wsparcie procesu umiedzynarodowienia przedsiebiorstw - Schemat: Wsparcie MSP na rynkach miedzynarodowych -
projekty grantowe Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego na lata 2014-2020,
sktadamy oferte o nastepujgcej tresci:

Oferujemy wykonanie zamdwienia — ustugi stugi doradczej w zakresie przygotowania dokumentacji do wdrozenia
Systemu Zarzadzania Jakoscig w organizacji zgodnie z normg EN ISO 13 485:2016 oraz dokumentacji technicznej
wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), w celu uzyskania certyfikacji
produktéw i proceséw do eksportu na rynki Skandynawii, Wielkiej Brytanii oraz Belgii, zgodnie ze specyfikacjg opisang
w zatgczniku nr 2 wg podanej nizej ceny:

1A. Przygotowanie dokumentacji do wdrozenia Systemu Zarzgdzania Jakoscig w organizacji zgodnie z normg
EN ISO 13 485:2016
1B. Przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami Zatgcznika Il i IlI
Rozporzadzenia 2017/745 (MDR)
1C. Badanie Kliniczne wyrobu medycznego

kwotanetto..................... zh(stownie: . ... .. ztotych)

kwota podatku VAT ..................... zt

kwotabrutto..................... zZh(stownie: . ... .. . ztotych)



i oSwiadczamy, ze:

1. W latach 2019, 2020, 2021 zrealizowaliSmy nastepujace projekty o charakterze podobnym do przedmiotu
zamowienia:
Nazwa projektu konsultacyjnego Czas realizacji Podmiot

> w

X N oW

14.

15.

16.

Na zadanie Zamawiajgcego przedtozymy referencje obejmujgce wskazane powyzej ustugi doradczej;

. Spetniamy wszystkie warunki ustanowione przedmiotowym postepowaniem;

Posiadamy uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa naktadajg
obowigzek ich posiadania;

Nie znajdujemy sie w stanie upadtosci ani likwidacji;

Posiadamy wiedze i doswiadczenie niezbedne do zrealizowania niniejszego zamowienia;

Posiadamy mozliwosci techniczne niezbedne do wykonania przedmiotu zamdwienia;

Posiadamy zasoby kadrowe niezbedne do realizacji przedmiotu zamdwienia;

ZapoznaliSmy sie z treScig Zapytania ofertowego oraz uzyskaliSmy konieczne informacje niezbedne
do przygotowania oferty;

. Akceptujemy postanowienia i wymagania okreslone w Zapytaniu ofertowym;
11.
12.
13.

Zobowigzujemy sie wykonac przedmiot zamowienia w terminie podanym w Zapytaniu ofertowym;

Uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na czas wskazany w Zapytaniu ofertowym;

W przypadku wybrania naszej oferty, zobowigzujemy sie do podpisania umowy na warunkach okreslonych

w Zapytaniu ofertowym, w tym w szczegdlnosci zgodnie ze wzorem umowy stanowigcymi zatgcznik nr 4 do

Zapytania ofertowego;

W cenie oferty uwzgledniliSmy wszystkie wymagania niniejszego Zapytania ofertowego oraz wszelkie koszty

zwigzane z realizacjg przedmiotu zamdwienia;

Na czas trwania postepowania o udzielenie zamdéwienia do kontaktdw z Zamawiajagcym wyznaczamy (imie

i nazwisko, e-mail, nrtelefonu) . ...

Do niniejszej oferty zatgczamy:

a. Wypetniony formularz ofertowy — zatgcznik nr 1

b. Zaparafowana specyfikacja zamdwienia — Szczegétowy opis przedmiotu zamdwienia — zatgcznik nr 2

c. Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych — zatgcznik nr 3

d. Zaparafowany wzér umowy — zatgcznik nr 4

e. Aktualny odpis z wtasciwego rejestru lub centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej,
wystawiony nie wczes$niej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert.

miejscowos¢, data podpis i piecze¢ osoby/osob uprawnionej
do reprezentowania oferenta
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Nr zapytania 0006.Al TECHNIKA

Zamawiajgcy:

nazwa firmy Al TECHNIKA spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
adres Wioctawska 167, 87-100 Torun

NIP 9562360955

REGON 386090372

KRS 0000841946

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Przedmiotem zamodwienia jest ustuga doradcza w zakresie przygotowania dokumentacji do wdrozenia Systemu
Zarzadzania Jakoscig w organizacji zgodnie z normg EN ISO 13 485:2016 oraz dokumentacji technicznej wyrobu
medycznego zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), w celu uzyskania certyfikacji produktow
i proceséow do eksportu na rynki Skandynawii, Wielkiej Brytanii oraz Belgii.

Planowany zakres prac

1. Wdrozenie Systemu Zarzadzania Jakos$cig w organizacji zgodnie z normg EN ISO 13 485:2016:
1.1. Opracowanie zakresu dokumentacji niezbednej do spetnienia wymagan normy EN ISO 13 485:2016 oraz
harmonogramu wdrozenia
1.2. Wstepne okreslenie proceséw (analiza proceséw gtéwnych)
1.3. Okreslenie proceséw realizowanych na zewnatrz
1.4. Okreslenie procesu/proceséw zwigzanych z projektowaniem wyrobu (hardware/software)
1.5. Okreslenie wymagan dla dostawcow realizujacych procesy zlecone na zewnatrz
1.6. Zdefiniowanie zatozen do analizy ryzyka w jednym procesie
1.7. Okreslenie listy dokumentéw systemowych (procedur, instrukcji, formularzy).
1.8. Wsparcie przy przeprowadzeniu przegladu zarzadzania
1.9. Szkolenie z zakresu wymagan normy EN ISO 13 485:2016 oraz wdrozonych procedur i formularzy

2. Przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami Zatgcznika I i |l

Rozporzadzenia 2017/745 (MDR):

2.1. WSTEPNA OCENA KLINICZNA (analiza literaturowa)
2.2. DOKUMENTACIJA PROJEKTU - Zidentyfikowanie wymagan oraz weryfikacja dokumentacji projektu
2.3. INZYNIERIA UZYTECZNOSCI i WALIDACJA OPROGRAMOWANIA - Zidentyfikowanie wymagan oraz
weryfikacja testow uzytecznosci zgodnie z normg EN 62366, zidentyfikowanie wymagan oraz weryfikacja
dokumentacji walidacji oprogramowania zgodnie z normg PN EN 62304:2010 przygotowanej przez
zamawiajacego.
2.4. ANALIZA RYZYKA | ZARZADZANIE RYZYKIEM - Przeprowadzenie analizy ryzyka pod katem mozliwych
zagrozen zwigzanych z wykorzystaniem wyrobu medycznego.
2.5. KODY UDI - Nadanie kodéw Basic UDI-Di oraz UDI.
2.6. INSTRUKCJA | OZNAKOWANIE - Zidentyfikowanie wymagan oraz weryfikacja instrukcji i oznakowania.
2.7. SPECYFIKACJA TECHNICZNA - Zidentyfikowanie wymagan oraz weryfikacja specyfikacji technicznej.
2.8. DOKUMENTACJA TECHNICZNA



Przygotowanie dokumentacji technicznej na podstawie ww. procesow. Dokumentacja techniczna bedzie
opracowana zgodnie z wymaganiami Zatgcznika Il i Ill Rozporzgdzenia 2017/745 (MDR).

3. Badanie Kliniczne wyrobu medycznego

3.1. Ocena wykonalnosci badania klinicznego — proces ten obejmuje ocene potencjatu

przeprowadzenia badania klinicznego w danym kraju lub osrodku badawczym.

3.2. Projektowanie badania klinicznego:

e Wybor i zaakceptowanie osrodka/osrodkéw badawczych oraz Gtéwnego Badacza/ Gtéwnych Badaczy;

e Przygotowanie niezbednej dokumentacji do autoryzacji badania przez Komisje Etyczng i odpowiednie
Organy Regulacyjne;

e Przygotowanie dedykowanego Planu Badania Klinicznego (z ang. CIP);

* Przygotowanie dedykowanej Broszury Badacza (z ang. IB);

¢ Przygotowanie dedykowanego Formularza Swiadomej Zgody (z ang. IC);

* Przygotowanie dedykowanej Karty Obserwacji Klinicznej (z ang.CRF);

¢ Przygotowanie dedykowanych formularzy do zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa badania oraz zarzadzania
badanym wyrobem medycznym.

3.3. Przeprowadzenie badania klinicznego:

e Zapewnienie jakosci i bezpieczeristwa badania klinicznego — monitoring badania, ocena pojawiajacych sie
zdarzen niepozadanych lub odchylen od planu badania klinicznego;

e Zarzgdzanie projektem i danymi z badania klinicznego — stata identyfikowalnos¢ dokumentéw i danych.

¢ Ocena medyczna i analiza badania klinicznego (w tym ocena danych klinicznych i statystycznych uzyskanych
podczas badania klinicznego).

Badanie kliniczne nie zawiera kosztéw zwigzanych z osrodkami badawczymi, kosztami personelu badawczego oraz
ubezpieczeniem badania.

Sposéb udokumentowania

1. System Zarzadzania Jakoscig w organizacji bedzie opierat sie na opracowanym szeregu procedur dotyczgcych min.
zarzadzania w firmie, projektowania, sprzedazy. Kazda opracowana procedura zostanie wdrozona w organizacji.
2. Przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobu medycznego DermLabo:
5.1.Raport ze wstepnej oceny klinicznej
5.2.Raport z weryfikacji dokumentacji projektowej wyrobu medycznego
5.3.Raport z weryfikacji walidacji oprogramowania zgodnie z normg PN EN 62304:2010
5.4.Raport z analizy ryzyka w tym tabela FMEA.
5.5.Spis kodéw UDI
5.6.Instrukcja uzycia wyrobu medycznego
5.7.Specyfikacja techniczna wyrobu medycznego
5.8. Dokumentacja techniczna wyrobu medycznego zawierajgca zataczniki:
e Specyfikacja techniczna
e Etykieta wyrobu
¢ Instrukcja uzywania
e Ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania
e Lista norm i wymagan prawnych wyrobu
e Deklaracja zgodnosci wyrobu
e Plan zarzadzania ryzykiem wyrobu
e Raport zarzgdzania ryzykiem wyrobu
¢ Plan analizy ryzyka wyrobu
e Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wyrobu
e Wz6r raportu z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wyrobu
3. Badanie kliniczne



Podsumowanie z postepdw prac w badaniu klinicznym zawierajgcy m.in.:
e Skrécony opis badania;
e Liste Osrodkdw bioragcych udziat w badaniu klinicznym,
e Opis badanego wyrobu medycznego;
¢ Opis badanej populacji;
e Opis uzytych metod badawczych i statystycznych;
e Opis planu badania klinicznego i zwigzanych z nim ewentualnych odchylen;
e Opis uzyskanych wynikow.

Opisane powyzej etapy rozwoju klinicznego, badania klinicznego pozwolg na przeprowadzenie rzetelnej, wiarygodnej,
zgodnej z obowigzujgcymi standardami oceny klinicznej wyrobu z udziatem ludzi.

Dla zachowania spéjnosci merytorycznej zamawiajgcy informuje, ze nie bedzie dopuszczat realizacji wskazanych wyzej
czesci zadania przez réznych Wykonawcéw. W zwigzku z powyzszym nalezy zaznaczyé, ze Zamawiajacy nie przewiduje
mozliwosci skfadania ofert czesSciowych na realizacje ustugi, w zwigzku z realizacja projektu pn. FUNDUSZ
EKSPORTOWY - granty dla MSP z wojewddztwa kujawsko-pomorskiego, w ramach programu Regionalny Program
Operacyjny Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego na lata 2014-2020 - O$ priorytetowa 1: Wzmocnienie
innowacyjnosci i konkurencyjnosci gospodarki regionu - Dziatanie 1.5 Opracowanie i wdrozenie nowych modeli
biznesowych dla MSP - Poddziatanie 1.5.3 Wsparcie procesu umiedzynarodowienia przedsiebiorstw - Schemat:
Wsparcie MSP na rynkach miedzynarodowych - projekty grantowe Regionalnego Programu Operacyjnego
Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego na lata 2014-2020,

miejscowosé, data podpis i piecze¢ osoby/oséb uprawnionej
do reprezentowania oferenta
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Dane Oferenta:
nazwa firmy
adres

NIP
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KRS

OSWIADCZENIE O BRAKU POWIAZAN KAPITALOWYCH LUB OSOBOWYCH

NN SZY M .« o ot e e e e o$wiadcza, ze nie jest powigzana/y
kapitatowo lub osobowo z Zamawiajgcym.

Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym lub osobami

upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu

Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawcg, polegajace

w szczegdlnosci na:

a. uczestniczeniu w spétce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spétki osobowej,

b. posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa lub nie zostat
okreslony przez I1Z PO,

c. petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta, pethomocnika,

d. pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa
drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub
kurateli.

miejscowos¢, data podpis i piecze¢ osoby/oséb uprawnionej
do reprezentowania oferenta
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Nr zapytania 0006.Al TECHNIKA

UMOWA NA WYKONANIE UStUGI

zawartawdniu............. .. ... ..., pomiedzy:

Al TECHNIKA spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig, ul. Wioctawska 167, 87-100 Torun, NIP 9562360955, REGON
386090372, KRS 0000841946 reprezentOWaNa PrZezZ . .ot v ettt ettt et ettt ettt zwana dalej
Zamawiajacym

zwana dalej Wykonawca

Zwanymi tgcznie Stronami w dalszej czesci Umowy

1.

§1
Przedmiotem zamowienia jest ustuga doradcza w zakresie przygotowania dokumentacji do wdrozenia Systemu
Zarzadzania Jakoscig w organizacji zgodnie z normg EN ISO 13 485:2016 oraz dokumentacji technicznej
wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), w celu uzyskania certyfikacji
produktéw i proceséw do eksportu na rynki Skandynawii, Wielkiej Brytanii oraz Belgii, w zwigzku z realizacjg
projektu pn. FUNDUSZ EKSPORTOWY - granty dla MSP z wojewddztwa kujawsko-pomorskiego, w ramach
programu Regionalny Program Operacyjny Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego na lata 2014-2020 - O$
priorytetowa 1: Wzmocnienie innowacyjnosci i konkurencyjnosci gospodarki regionu - Dziatanie 1.5
Opracowanie i wdrozenie nowych modeli biznesowych dla MSP - Poddziatanie 1.5.3 Wsparcie procesu
umiedzynarodowienia przedsiebiorstw - Schemat: Wsparcie MSP na rynkach miedzynarodowych - projekty
grantowe Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego na lata 2014-2020.
Umowa niniejsza zostaje zawarta zgodnie z zatozeniami zapytania ofertowego oraz na podstawie przyjetej
przez Zamawiajgcego pisemnej oferty Wykonawcy zdnia . .. ...... .. ... .. ... ... roku, stanowigcej
Zatacznik nr 2 do niniejszej umowy (dalej: Oferta Wykonawcy). W przypadku rozbieznosci pomiedzy trescig
Oferty Wykonawcy, o ktérej mowa w ust. 2 powyzej, a trescig Umowy, tres¢ Umowy jest rozstrzygajaca.
Wykonawca o$wiadcza, ze przed ztozeniem oferty zapoznat sie ze wszystkimi warunkami zwigzanymi z
wykonaniem przedmiotu niniejszej umowy i uwzglednit je w wynagrodzeniu ryczattowym.
Umowa ma charakter warunkowy, tzn. jej postanowienia stang sie skuteczne pod warunkiem otrzymania
grantu przez Al Technika sp. z 0.0. w konkursie ogtoszonym przez TARR S.A. w ramach projektu FUNDUSZ
EKSPORTOWY - granty dla MSP z wojewddztwa kujawsko-pomorskiego oraz po zawarciu umowy na
powierzenie grantu w ramach ww konkursu.

§2

Wykonawca oswiadcza, ze:

a.
b.
c.

zawarcie przez niego Umowy nie narusza zadnych praw oséb trzecich;

spetnia wszystkie warunki ustanowione przedmiotowym postepowaniem;

posiada uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa naktadaja
obowigzek ich posiadania;



nie znajduje sie w stanie upadtosci ani likwidacji;
posiada wiedze i doswiadczenie niezbedne do zrealizowania niniejszego zamdwienia;
posiada mozliwosci techniczne niezbedne do wykonania przedmiotu zamoéwienia;

@+ 0o

posiada zasoby kadrowe niezbedne do realizacji przedmiotu zamdwienia. Liste osob realizujgcych ustuge
stanowi Zatacznik nr 3;

h. zrealizuje ustuge bedaca przedmiotem zamowienia zgodnie z harmonogramem stanowigcym Zatacznik nr 4;

i. zrealizuje ustuge bedacy przedmiotem zamédwienia zgodnie z regulaminem konkursu nr 3/G/2020 ogtoszonym
przez TARRSA w ramach Funduszu Eksportowego oraz Wytycznymi dla Grantobiorcéw w sprawie udzielania
zamoéwien.

§3

. Strony niniejszym zawieraja Umowe na realizacje ustugi przygotowania dokumentacji do wdrozenia Systemu
Zarzadzania Jakoscia w organizacji zgodnie z normg EN ISO 13 485:2016 oraz dokumentacji technicznej
wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), w celu uzyskania certyfikacji
produktéw i proceséw do eksportu na rynki Skandynawii, Wielkiej Brytanii oraz Belgii, wg opisu w Zataczniku nr 1 —
zwanej dalej Przedmiotem umowy.

Na mocy niniejszej umowy Wykonawca oddaje Zamawiajgcemu Przedmiot Umowy.

§4

1. Strony zgodnie oswiadczajg, ze umowa wchodzi w zycie pod warunkiem otrzymania grantu przez Al Technika
sp. z 0.0. w konkursie ogtoszonym przez TARR S.A. w ramach projektu FUNDUSZ EKSPORTOWY - granty dla
MSP z wojewddztwa kujawsko-pomorskiego oraz po zawarciu umowy na powierzenie grantu z TARR S.A.

2. Termin realizacji ustugi stanowigcej przedmiot umowy zostaje okreslony na 9 miesiecy od dnia zawarcia
umowy na powierzenie grantu pomiedzy Al Technika sp. z 0.0. a TARR S.A.; jednak nie dtuzej niz do 30.06.2023
roku.

3. Miejscerealizacjiumowy . ....................

§5

. Za wykonanie Umowy Wykonawca otrzyma Wynagrodzenie faczne w wysokos$ci . ..................... (stownie:

......................... 00/100) ztotych netto, powiekszone o podatek od towardw i ustug wedle

obowigzujacej stawki.

. Wynagrodzenie z tytutu umowy zostanie rozliczone na podstawie prawidtowo wystawionej i dostarczonej przez

Wykonawce faktury VAT Z . . . e dniowym terminem ptatnosci. W celu sprawnej realizacji

ustugi, Wykonawca moze wystgpi¢ do Zamawiajgcego o zaliczke, ktorej ptatnosé nastgpi na podstawie prawidtowo

wystawionej faktury zaliczkowej.

. Strony ustalaja, ze w wynagrodzenie okreslone w pkt. 1 stanowi catkowite wynagrodzenie przystugujace

Zamawiajacemu, obejmujgce ustuge, o ktérej mowa w Zatgczniku nr 1.

. W przypadku rozwigzania Umowy przed jej catkowitym wykonaniem z jakiejkolwiek przyczyny, Wykonawca jest

zobowigzany do zwrotu na rzecz Zamawiajacego czesci Wynagrodzenia w wysokosci proporcjonalnej do

zrealizowanej czesci Umowy.

. Zamawiajacy dopuszcza udzielanie zamdéwien dodatkowych stanowigcych nie wiecej niz 50% wartosci zamodwienia

podstawowego, niezbednych do jego prawidtowego wykonania, ktorych wykonanie stato sie konieczne na skutek

sytuacji niemozliwej wczesniej do przewidzenia jezeli:

a. z przyczyn technicznych lub gospodarczych oddzielenie zaméwienia dodatkowego od zamdwienia
podstawowego wymagatoby poniesienia niewspdétmiernie wysokich kosztow lub

b. wykonanie zamodwienia podstawowego jest uzaleznione od wykonania zamdwienia dodatkowego.

. W przypadku opdzinienia Zamawiajgcego w uregulowaniu jakiejkolwiek ptatnosci (w catosci lub czesci) na rzecz

Wykonawcy, Wykonawca ma prawo wstrzymaé realizacje umowy do czasu uregulowania zadtuzenia, a wszelka

odpowiedzialnos¢ zwigzana z tak powstatym opdznieniem w wykonaniu umowy po stronie Wykonawcy zostaje

wytgczona.



§6
1. W przypadkach przewidzianych w umowie dopuszcza sie wprowadzenie zmian za zgodg stron umowy.
2. Zmiany moga by¢ inicjowane przez Zamawiajacego lub przez Wykonawce.
3. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmiany terminu wykonania ustugi wytgcznie w zakresie badan klinicznych
wyrobu medycznego pod nastepujgcymi warunkami:

a. wydtuzenie terminu badan klinicznych jest niezbedne do przeprowadzenia certyfikacji wyrobu medycznego,
co Wykonawca uzasadni na pismie;

b. wydtuzenie terminu nie moze prowadzi¢ do zakoriczenia realizacji ustugi po dniu 30.09.2023 roku

c. pisemny wniosek o wydtuzenie terminu realizacji ustugi wraz z uzasadnieniem, Wykonawca przedtozy

Zamawiajgcemu najpozniej do dnia 30.04.2023 roku

d. zgode na wydtuzenie realizacji terminu badan klinicznych zaakceptuje TARR SA jako podmiot udzielajacy

grantéw w ramach projektu Fundusz Eksportowy — granty dla MSP z wojewddztwa kujawsko — pomorskiego

e. wydtuzenie terminu badan klinicznych nie bedzie prowadzi¢ do zwiekszenia wynagrodzenia Wykonawcy za

realizacje przedmiotu umowy.
4. Dopuszczalne jest dokonanie zmian umowy:

a. jezeli zmiana umowy dotyczy¢ bedzie zmiany terminu wykonania przedmiotu Umowy, ktéra spowodowana
bedzie: (a) wystgpieniem warunkéw atmosferycznych, niepozwalajgcych na prowadzenie dziatan objetych ta
umowg, w szczegdlnosci klesk zywiotowych; (b) wystapieniem innych przyczyn lezgcych po stronie
Zamawiajacego, ktére w szczegdlnosci dotyczy¢ beda:

e nieterminowego przekazania materiatow niezbednych do wykonania przedmiotu zamowienia przez
Zamawiajacego,

e 7z zastrzezeniem, ze w przypadku wystgpienia ktdrejkolwiek z okolicznosci wymienionych powyzej termin
wykonania umowy moze ulec odpowiedniemu przedtuzeniu, o czas niezbedny do zakorczenia wykonywania jej
przedmiotu w sposéb nalezyty, nie dtuzej jednak niz o okres trwania tych okolicznosci,

b. jezeli zmiana umowy dotyczy¢ bedzie zmiany wysokosci wynagrodzenia dla Wykonawcy, a spowodowana
bedzie: (a) zmiang terminu wykonania prac przez Wykonawce, jezeli zmiana terminu wykonania zamowienia
spowoduje bezposrednio wzrost lub obnizenie kosztéw wykonania zamowienia po stronie Wykonawcy, (b)
zmiang stawki podatku VAT (wynagrodzenie netto nie ulegnie zmianie),

c. jezeli zmiana umowy spowodowana bedzie sitg wyzszg uniemozliwiajacg wykonanie przedmiotu umowy
zgodnie z dokumentacja.

4. Do kazdej propozycji zmiany umowy, inicjujgcy zmiane przedstawi:

a. opis propozycji zmiany, w tym wptyw na terminy wykonania,

b. uzasadnienie zmiany,

c. obliczenia uzasadniajgce ewentualng zmiane wynagrodzenia.

§7
Strony ustalajg, ze w razie nie wykonania lub nienalezytego wykonania umowy z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy, zaptaci on Zamawiajacemu kare umowng w wysokosci 10% wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 5
pkt 1 niniejszej umowy.

§8
1. Wszelkie zmiany i uzupetnienia niniejszej umowy oraz zatgcznikdéw, stanowigcych integralng czesci umowy
wymagajg formy pisemnej pod rygorem niewaznosci
2. Wszelkie o$wiadczenia, uzgodnienia, powiadomienia, zgdania stron bedg sporzagdzane w jezyku polskim i bedg
doreczane listem poleconym, lub osobiscie lub mailem na adresy podane ponizej:

dla Wykonawcy:



Strony bedga niezwtocznie informowac o wszelkich zmianach adreséw pocztowych, e-mail i numeréw faksu. Do
momentu prawidtowego zawiadomienia o zmianie adreséw pisma wystane na dotychczasowy adres
wymieniony w ust. 2 bedg uznane za prawidtowo doreczone.

W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowg majg zastosowanie przepisy Kodeksu Cywilnego i inne
obowigzujace przepisy prawa odnoszgce sie do przedmiotu umowy oraz w sprawach procesowych przepisy
Kodeksu Postepowania Cywilnego i inne obowigzujace przepisy prawa.

Rozstrzyganie sporow wyniktych przy wykonywaniu niniejszej umowy strony zgodnie poddajg Sadowi
wtasciwemu miejscowo dla Zamawiajgcego.

§9

. Wszelkie informacje uzyskane przez Wykonawce w zwigzku z wykonywaniem przedmiotu niniejszej Umowy mogg
by¢ wykorzystane tylko w celu jej realizacji i bedg objete tajemnica przedsiebiorstwa (handlowg) przez Wykonawce.
W okresie obowigzywania niniejszej Umowy oraz po zakonczeniu jej obowigzywania bez wzgledu na przyczyne
Wykonawca nie bedzie publikowa¢, przekazywaé, ujawniaé ani udziela¢ zadnych informacji, ktére uzyska w zwigzku
z realizacjg niniejszej Umowy, chyba ze obowigzek ich ujawnienia wynika z obowigzujgcych przepiséw.

. Wszystkie dokumenty, plany, dane i inne informacje oraz ich nos$niki przekazane Wykonawcy przez Zamawiajgcego
w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy pozostajg wtasnoscig Zamawiajgcego i po wykonaniu przedmiotu niniejszej
Umowy lub po zakonczeniu jej obowigzywania bez wzgledu na przyczyne Wykonawca jest zobowigzany do ich
zwrotu. Wykonawca ma prawo do sporzadzenia jedne]j kopii kazdego dokumentu lub informacji otrzymanych od
Zamawiajacego, o ile powszechnie obowigzujgce przepisy prawa wymagajg sporzadzenia takiej kopii.

. Wykonawca odpowiada za podjecie wszelkich niezbednych s$rodkéw, zapewniajgcych dochowanie tajemnicy
zawodowej i poufnosci wobec dokumentdéw i informacji otrzymanych od Zamawiajgcego w stosunku do swoich
podwykonawcow lub innych podmiotéw dziatajgcych w imieniu lub na rzecz Wykonawcy w zwigzku lub celem
realizacji przedmiotu niniejszej Umowy.

§10

1. Umowa zostaje sporzadzona w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach, po 1 egzemplarzu dla kazdej ze stron.

. Wykonawca nie moze dokonac zastawu lub przeniesienia, w szczegdlnosci: cesji, przekazu, sprzedazy, jakiejkolwiek
wierzytelnosci wynikajacej z Umowy lub jej czesci, jak rowniez korzysci wynikajgcej z Umowy lub udziatu w niej na
osoby trzecie bez uprzedniej, zgody Zamawiajgcego wyrazonej na pismie pod rygorem niewaznosci.

. Integralng czes¢ niniejszej umowy stanowi:

a. Zatacznik nr 1: Specyfikacja - Przedmiot umowy
b. Zatacznik nr 2: Oferta Wykonawcy

c. Zatgcznik nr 3: Zespot realizujacy ustuge

d. Zatacznik nr 4: Harmonogram realizacji ustugi



Zatgcznik nr 1

Specyfikacja - Przedmiot umowy

Planowany zakres prac

1. Wdrozenie Systemu Zarzadzania JakosScig w organizacji zgodnie z normg EN 1SO 13 485:2016:

1.1. Opracowanie zakresu dokumentacji niezbednej do spetnienia wymagan normy EN ISO 13 485:2016 oraz
harmonogramu wdrozenia

1.2. Wstepne okreslenie proceséw (analiza procesow gtéwnych)

1.3. Okreslenie proceséw realizowanych na zewnatrz

1.4. Okreslenie procesu/proceséw zwigzanych z projektowaniem wyrobu (hardware/software)

1.5. Okreslenie wymagan dla dostawcow realizujgcych procesy zlecone na zewnatrz

1.6. Zdefiniowanie zatozen do analizy ryzyka w jednym procesie

1.7. Okreslenie listy dokumentédw systemowych (procedur, instrukcji, formularzy).

1.8. Wsparcie przy przeprowadzeniu przegladu zarzadzania

1.9. Szkolenie z zakresu wymagan normy EN ISO 13 485:2016 oraz wdrozonych procedur i formularzy

2. Przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobu medycznego zgodnie z wymaganiami Zatgcznika Il i Il
Rozporzadzenia 2017/745 (MDR):

2.1. WSTEPNA OCENA KLINICZNA (analiza literaturowa)

2.2. DOKUMENTACIJA PROJEKTU - Zidentyfikowanie wymagan oraz weryfikacja dokumentacji projektu

2.3. INZYNIERIA UZYTECZNOSCI i WALIDACJA OPROGRAMOWANIA - Zidentyfikowanie wymagar oraz
weryfikacja testdw uzytecznosci zgodnie z normg EN 62366, zidentyfikowanie wymagan oraz weryfikacja
dokumentacji walidacji oprogramowania zgodnie z normg PN EN 62304:2010 przygotowanej przez
zamawiajacego.

2.4. ANALIZA RYZYKA | ZARZADZANIE RYZYKIEM - Przeprowadzenie analizy ryzyka pod katem mozliwych
zagrozen zwigzanych z wykorzystaniem wyrobu medycznego.

2.5. KODY UDI - Nadanie kodéw Basic UDI-Di oraz UDI.

2.6. INSTRUKCJA | OZNAKOWANIE - Zidentyfikowanie wymagan oraz weryfikacja instrukcji i oznakowania.

2.7. SPECYFIKACJA TECHNICZNA - Zidentyfikowanie wymagan oraz weryfikacja specyfikacji technicznej.

2.8. DOKUMENTACJA TECHNICZNA

Przygotowanie dokumentacji technicznej na podstawie ww. proceséw. Dokumentacja techniczna bedzie
opracowana zgodnie z wymaganiami Zatgcznika Il i Ill Rozporzgdzenia 2017/745 (MDR).

3. Badanie Kliniczne wyrobu medycznego

3.1. Ocena wykonalnosci badania klinicznego — proces ten obejmuje ocene potencjatu

przeprowadzenia badania klinicznego w danym kraju lub osrodku badawczym.

3.2. Projektowanie badania klinicznego:

Wybor i zaakceptowanie os$rodka/osrodkéw badawczych oraz Gtéwnego Badacza/ Gtéwnych Badaczy;
Przygotowanie niezbednej dokumentacji do autoryzacji badania przez Komisje Etyczng i odpowiednie
Organy Regulacyjne;

Przygotowanie dedykowanego Planu Badania Klinicznego (z ang. CIP);

Przygotowanie dedykowanej Broszury Badacza (z ang. IB);

Przygotowanie dedykowanego Formularza Swiadomej Zgody (z ang. IC);

Przygotowanie dedykowanej Karty Obserwacji Klinicznej (z ang.CRF);

Przygotowanie dedykowanych formularzy do zapewnienia jakosSci i bezpieczenstwa badania oraz zarzadzania
badanym wyrobem medycznym.

3.3. Przeprowadzenie badania klinicznego:

Zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa badania klinicznego — monitoring badania, ocena pojawiajacych sie
zdarzen niepozadanych lub odchylen od planu badania klinicznego;
Zarzadzanie projektem i danymi z badania klinicznego — stata identyfikowalno$¢ dokumentéw i danych.



e Ocena medyczna i analiza badania klinicznego (w tym ocena danych klinicznych i statystycznych uzyskanych
podczas badania klinicznego).

Badanie kliniczne nie zawiera kosztéw zwigzanych z osSrodkami badawczymi, kosztami personelu badawczego oraz
ubezpieczeniem badania.

Sposéb udokumentowania

1. System Zarzadzania Jakoscig w organizacji bedzie opierat sie na opracowanym szeregu procedur dotyczgcych min.
zarzadzania w firmie, projektowania, sprzedazy. Kazda opracowana procedura zostanie wdrozona w organizacji.
2. Przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobu medycznego DermLabo:
5.9.Raport ze wstepnej oceny klinicznej
5.10.Raport z weryfikacji dokumentacji projektowej wyrobu medycznego
5.11.Raport z weryfikacji walidacji oprogramowania zgodnie z normg PN EN 62304:2010
5.12.Raport z analizy ryzyka w tym tabela FMEA.
5.13.Spis kodow UDI
5.14.Instrukcja uzycia wyrobu medycznego
5.15.Specyfikacja techniczna wyrobu medycznego
5.16. Dokumentacja techniczna wyrobu medycznego zawierajgca zatgczniki:
e Specyfikacja techniczna
e Etykieta wyrobu
e Instrukcja uzywania
e Ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania
e Lista norm i wymagan prawnych wyrobu
e Deklaracja zgodnosci wyrobu
e Plan zarzadzania ryzykiem wyrobu
e Raport zarzadzania ryzykiem wyrobu
¢ Plan analizy ryzyka wyrobu
e Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wyrobu
e Wzér raportu z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wyrobu
3. Badanie kliniczne

Podsumowanie z postepdw prac w badaniu klinicznym zawierajgcy m.in.:
e Skrdcony opis badania;
e Liste Osrodkéw biorgcych udziat w badaniu klinicznym,
e Opis badanego wyrobu medycznego;
e Opis badanej populacji;
e Opis uzytych metod badawczych i statystycznych;
¢ Opis planu badania klinicznego i zwigzanych z nim ewentualnych odchylen;
e Opis uzyskanych wynikow.



Zatgcznik nr 3
Zespot realizujacy ustuge

Imie

Nazwisko

Rola w projekcie




Zatgcznik nr 4
Harmonogram realizacji ustugi

Zadanie

Okres

Wdrozenie Systemu Zarzadzania Jakoscig w organizacji zgodnie
znorma EN ISO 13 485:2016

tygodni od dnia rozpoczecia ustugi

Przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobu medycznego zgodnie
z wymaganiami Zatgcznika Il i Ill Rozporzgdzenia 2017/745 (MDR)

tygodni od dnia rozpoczecia ustugi

Badanie Kliniczne wyrobu medycznego

tygodni od dnia rozpoczecia ustugi




